



Design von Medizinprodukten – Einfluss 
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Designprozess 
Christian Thomas 
Produktdesign als wesentlicher Teil des Entwicklungsprozesses von 
Medizinprodukten 
Neben den bekannten Herausforderungen an die Designqualität von Inves-
titionsgütern (Kosten, Herstellbarkeit, Langlebigkeit, etc.) unterliegt das De-
sign von Medizinprodukten zusätzlichen Anforderungen. So stellt die enge 
Verzahnung aus Funktionalitäten und Design eine große Herausforderung 
dar. Weiterhin müssen die teilweise konträren Anforderungen von Anwen-
dern und Patienten in einem Gerät berücksichtigt werden. Gegenüber ande-
ren Investitionsgütern liegt der wesentliche Unterschied im potentiellen Ri-
siko einer fehlerhaften Behandlung mit der Folge von gesundheitlichen 
Problemen für den Patienten und hohen Regressansprüchen gegen das Un-
ternehmen. Auch wenn die geschätzte Anzahl von über 250.000 Todesfällen, 
verursacht durch Behandlungsfehler, im Jahr 2013 in US Krankenhäusern 
(Makary et al. 2016) angezweifelt werden darf, ist ein statistisch noch nicht 
erfasster Zusammenhang zwischen Behandlungsfehlern und verwendeten 
Medizinprodukten zu vermuten. Von 2690 bestätigten Behandlungsfehlern 
in Deutschland im Jahr 2017 sind zwar nur 0.8% auf fehlerhafte Medizinpro-
dukte zurückzuführen (MDK Bayern 2018). Jedoch wurde der Anteil der feh-
lerhaft angewendeten Medizinprodukte nicht erhoben. Weiterhin ist von ei-
ner hohen Anzahl von Patienten nicht erkannter bzw. nicht gemeldeter 
Vorfälle auszugehen. Zur Minimierung des Risikos wurden spezifische Nor-




auf den Designprozess als auch auf das Designergebnis selbst auswirkt. Be-
reits in der Konzeptphase sollten die wesentlichen Anforderungen gesam-
melt werden und als Rahmen für die Usability und das Produktdesign kom-
muniziert werden. Widersprüchliche Anforderungen (z.B. geringes Gewicht 
vs. Stabilität) sollten mit Hinblick auf ein gutes Gesamtergebnis im agilen Pro-
jektteam diskutiert und entschieden werden. Auch wenn der Designprozess 
dadurch komplexer wird, ist in der Praxis oftmals eine kürzere Gesamtent-
wicklungsdauer feststellbar. Die frühzeitige Einbeziehung des Designs sichert 
den notwendigen gestalterischen Spielraum und verhindert, dass das Design 
als letzter Schritt innerhalb einer Entwicklungskette, also als Produktkosmetik 
praktiziert wird. Die Ergebnisse dieser integralen Designentwicklung sind oft-
mals fundierter und führen zu einer höheren Produktqualität, da die immer 
wichtiger werdenden Bedürfnisse der Anwender von Anfang mit einbezogen 
wurden. Nicht zuletzt, kann dadurch auch ein höherer Verkaufspreis erzielt 
werden. 
Design als Wettbewerbsfaktor 
Im internationalen Markt wettbewerbsfähige Medizinprodukte verfügen 
nicht nur über ein hohes Maß an Funktionalität und Sicherheit, sondern sind 
darüber hinaus auch fehlerfrei, effizient und intuitiv zu bedienen. Über die 
eigentliche Zweckbestimmung hinaus macht die Nutzung dieser Produkte 
Spaß und vertieft so die Bindung zwischen Anwender und Produkt. Mit dem 
Ziel einer vollumfassenden positiven User Experience übernimmt das Pro-
duktdesign eine zentrale Rolle während der Entwicklung. Es prägt sowohl die 
Wahrnehmung der Marke des Herstellers als auch die Wahrnehmung des 
eigentlichen Produktes vor und während der Benutzung. Über das Design 
werden auch die Produkteigenschaften kommuniziert und Alleinstellungs-
merkmale durch eine charakteristische Formgebung geschaffen. Vor dem 
Hintergrund des wachsenden Homecare Bereiches und des POCT (Point-of-
Care Testing) rücken aber auch die Patienten selbst in den Fokus der Pro-
duktentwickler. Erfolgreiche Medizinprodukte begeistern über ein wertiges 
und zeitgemäßes Produktdesign Anwender und Patienten gleichermaßen. 
Damit kann ein auf die Bedürfnisse des Patienten ausgerichtetes Produktde-
sign die Complience erhöhen und somit die Diagnostik bzw. Behandlung po-




Abbildung 1:   Bedieneinheit für elektrische Rollstühle. Ergebnis des nutzerzentrierten Designs. 
Usability und Produktdesign  
Die Entwicklung eines Medizinproduktes beginnt üblicherweise mit der For-
mulierung der medizinischen Zweckbestimmung zur Diagnostik oder zur Be-
handlung von Krankheiten. Ausgehend vom bestimmungsgemäßen Ge-
brauch werden die potentiellen Risiken bei der Nutzung des 
Medizinproduktes erfasst und bewertet. Dazu werden wahrscheinliche An-
wendungsszenarien unter Festlegung von Anwender- und Patientengruppen 
entwickelt. Bereits in dieser frühen Phase ist die Einbeziehung von Usability 
Experten gefordert um die Gebrauchstauglichkeit nach DIN EN 62366 zu ent-
wickeln und zu dokumentieren. Die Usability Konzepte werden entwicklungs-
begleitend (formativ) weiterentwickelt und nach Bedarf anhand von Tests 
durch Usability Engineers evaluiert (siehe Abbildung 2). Die abschließende 
summative Bewertung der Gebrauchstauglichkeit ist anhand von Prototypen 
vorzunehmen.  
Die Entwicklung eines effektiven und effizienten Bedienablaufs hat große 
Auswirkung auf die Typen der Nutzerschnittstellen und bestimmt bei vielen 
Produkten die Grundausrichtung bzw. Gerätearchitektur und somit auch das 
Produktdesign. Daher kann Produktdesign nicht losgelöst von der Usability 
betrachtet werden. Das Design kommuniziert vielmehr eine korrekte Hand-
habung und Bedienung indem es z.B. die Haltung eines Handgerätes durch 





Abbildung 2:   Interne Validierung erster Usability Konzepte einer Bedieneinheit für elektrische  
  Rollstühle unter Berücksichtigung relevanter Fehlstellungen und Einschränkungen. 
Neben der Konzeption von Bedienabläufen, der Ergonomie und dem Design 
von Hardware Nutzerschnittstellen, nimmt die Konzeption der GUI (Graphical 
User Interface) einen immer größeren Stellenwert ein. Die Konzeption dieser 
oftmals zentrale Nutzerschnittstelle (z.B. in Form eines Touchscreens) unter-
liegt auch den Anforderungen einer optimalen Gebrauchstauglichkeit.  
Einfluss regulatorischer Anforderungen auf das Design von Medizinprodukten 
Alle Medizinprodukte unterliegen dem ab Mai 2017 gültigen europaweit ein-
heitlichen Rechtsrahmen der Medical Device Regulation (Regulation (EU) 
2017/745) welche mit einer Übergangszeit bis 2020 die bisherigen nationa-
len Richtlinien und Gesetze ablöst. Die Einhaltung der gesetzlichen Bestim-
mungen garantiert einen hohen Grad an Gesundheitsschutz, Leistungsfähig-
keit und Sicherheit für Patienten, Anwender und Dritte. Für den Verkauf von 
Medizinprodukten ist in Europa die CE-Kennzeichnung vorgeschrieben. Mit 
der CE-Kennzeichnung dokumentiert der Hersteller oder Importeur die lü-
ckenlose Konformität mit den gesetzlichen Bestimmungen. Abhängig von der 
jeweiligen Risikoeinstufung des Medizinproduktes (ab Klasse 2a) muss eine 
Benannte Stelle eingeschaltet werden, deren Kennnummer der CE-Kenn-
zeichnung beigefügt ist. Die Erfüllung aller Anforderungen wird in einem Kon-
formitätsbewertungsverfahren nachgewiesen, das für Medizinprodukte über 






 Risiken und Nebenwirkungen analysieren, bewerten und mini-
mieren 
 Biologische Verträglichkeit sicherstellen, Infektionsrisiken reduzie-
ren oder ausschalten 
 Mechanische, elektrische und elektromagnetische Sicherheit ge-
währleisten 
 Produktkombinationen erlauben oder untersagen 
 Sicherheits- und Gebrauchsanweisung auf Vollständigkeit und 
Verständlichkeit prüfen. 
Leistungsfähigkeit und Nutzen 
 Medizinprodukte klinisch oder diagnostisch bewerten 
 Ausgelobte Produkteigenschaften und Spezifikationen einhalten 
 Therapeutischen oder diagnostischen Nutzen sicherstellen 
 Messsicherheit gewährleisten 
Überwachung 
 des Herstellers 
 des Medizinproduktes 
Das Produktdesign für CE konforme Medizinprodukte wird maßgeblich durch 
die Norm DIN EN 60601-1 und ihre Partikulär Standards mit konkreten Vor-
gaben zur Prüfung der mechanischen und elektrischen Sicherheit beein-
flusst. Das Inverkehrbringen von Medizinprodukten setzt je nach Medizinpro-
duktklasse eine umfangreiche Prüfung der Produkte anhand von 
serienäquivalenten Systemen voraus. Die mechanische Sicherheit von Trag-
systemen (z.B. Stativlösungen) wird durch das Aufbringen einer Prüflast ge-
testet, die mit materialabhängigen Sicherheitsfaktoren beaufschlagt wird. Je 
nach Bruchdehnung und Risikoabschätzung werden Sicherheitsfaktoren zwi-
schen 2,5 und 12 angewendet. Eine plastische Verformung der getesteten 
Teile ist zulässig, solange daraus keine Risiken für den Patienten oder Anwen-
der resultieren. Der fehlerfreie und sichere Betrieb mit defekten Teilen muss 
weiterhin möglich sein oder aber der Anwender erkennt den Fehler und kann 
den Fehler beheben (lassen). Für die Dimensionierung und damit auch für 




Abbildung 3:   Die Dimensionen eines Geräteträgers sind abhängig vom verwendeten Serienmaterial 
  und dem Fertigungsverfahren (hier bewusst gezogenes Aluminium ohne  
  Schweißverbindungen) 
Für transportable Medizinprodukte gelten konkrete Anforderungen für die 
Kippstabilität. In einem Test darf das Gerät auf einer 10° geneigten Ebene 
nicht kippen oder rutschen. Weiterhin werden seitliche Bedienkräfte von 
max. 150N in einer Höhe von max. 150cm auf das Gerät simuliert woraus 
auch kein Risiko des Kippens entstehen darf. Während des Designprozesses 
muss ein Kompromiss aus Größe des Gerätefußes und der Gewichtsvertei-
lung gefunden werden. Aus der Norm ergibt sich, dass der projizierte 
Schwerpunkt in allen Gerätezuständen stets einen Abstand>225mm von der 
virtuellen Kippachse haben muss, weshalb auch die Anzahl und Position der 
Rollen bzw. Füße und damit das Design eine wesentliche Rolle spielt (siehe 
Abbildung 4). Einen wesentlichen Einfluss auf Rollengröße und Bodenfreiheit 
hat der genormte Schwellentest, indem nachgewiesen werden muss, dass 
das Gerät gefahrlos eine 20mm hohe Schwelle überwinden kann.  
Der Nachweis einer konkreten IP Schutzklasse ist für CE-konforme Medizin-
produkte vorgeschrieben. In Abhängigkeit von der angestrebten IP Schutz-
klasse können aufwendig abgedichtete Gehäuse und eventuell notwendige 
äußere Schnittstellen den Entwicklungsaufwand deutlich vergrößern. Daher 




dingt notwendig ist um einen bestimmungsgemäßen Gebrauch zu gewähr-
leisten. Auch wenn aufgrund des Arbeitsumfeldes die IP Klasse X2 i.d.R. aus-
reichend ist, wird aufgrund notwendiger Desinfektionsmaßnahmen die 
Klasse X4 oder höher angestrebt. Die sich daraus ergebenen Maßnahmen 
zum Erreichen der Klasse sind relevant für das Gehäusedesign. Der in den IP 
Schutzklassen vorgeschriebene Berührungsschutz gegenüber spannungs-
führenden Teilen im Inneren des Gerätes muss ebenfalls durch konstruktive 
Maßnahmen gewährleistet werden.  
Die aus den mechanischen Tests resultierenden Beschädigungen am Ge-
häuse dürfen keine elektrischen Risiken hervorrufen. Insbesondere dürfen 
vorgegebene Luft- und Kriechstrecken nicht unterschritten und spannungs-
führende Teile offengelegt werden. Zur Erreichung der elektromagnetischen 
Störfestigkeit bzw. Verträglichkeit kann es erforderlich sein, dass das Ge-
häuse EMV-dicht ausgeführt werden muss. Metallische Gehäuseteile elektri-
scher Medizinprodukte müssen zudem geerdet werden – dies trifft auch auf 
bewegliche Teile zu. 
 
Abbildung 4:   Die Form eines Gerätefußes unterliegt regulatorischen Randbedingungen. Ein  
  möglichst kleiner Fuß ist so ausgelegt, dass sich der Schwerpunkt mittig 





Abbildung 5:   Oberflächen mit Kontakt zu Patienten müssen biokompatibel sein. 
Zur Vermeidung von Unverträglichkeiten sind alle Teile mit direktem Haut-
kontakt biokompatibel zu gestalten. Notwendige Maßnahmen zur Desinfek-
tion oder Sterilisation von Oberflächen haben direkte Auswirkungen auf die 
Auswahl von Materialien oder Oberflächenbeschichtungen. 
Wenn das zu entwickelnde Produkt erstattungsfähig sein soll, ergeben sich 
durch die Bedienung verschiedener Märkte weitere Anforderungen. Eine de-
taillierte Auflistung der geforderten Produktmerkmale und Funktionen für die 
einzelnen Zielmärkte ist für eine frühzeitige Implementierung des Designs 
wichtig, da das spätere Hinzufügen von Zusatzkomponenten die Entwicklung 
deutlich verlängern kann.  
Zusammenfassung 
Für die Zulassung von Medizinprodukten ist eine geprüfte mechanische und 
elektrische Sicherheit und eine validierte Gebrauchstauglichkeit gesetzlich 
vorgeschrieben. Für den Erfolg eines Medizinproduktes ist die Umsetzung 
dieser Anforderungen allein nicht ausreichend. Mit dem Ziel, sowohl Anwen-
der als auch Patienten nachhaltig zu begeistern, ist es mittlerweile notwen-
dig, Usability Engineers und Produktdesigner in die Entwicklung einzubezie-




nutzerzentrierten Designs und damit die Wahrscheinlichkeit des Markterfol-
ges. Aufgrund der zunehmenden Komplexität und der immer kürzer werden-
den Entwicklungszeiten erfordert dies ein tiefgreifendes Verständnis der re-
levanten Normen und Regularien bei den beteiligten Partnern. 
Kontakt 
Dipl.-Ing. Christian Thomas 
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